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Agenda Day 1 ¢« 5 Novembre

GAMP® FORUM

Chairs: Stefano Piccoli, ISPE Italy Affiliate Board Member | Marco Bellentani, GAMP® Steering Committee

08:30-09:00

09:00-09:15

09:15-09:30

09.30 -10.00

10.00 - 10.30

10:30-11:00
11:00 - 11:30

11:30-12:00

12:00 -12:30

12:30- 13:00

13:00-14:30
14:30-15:00

15:00- 15.30

15:30-16:00
16:00-16:30

16:30-17:15

17:15 -17:30

N

Clicca qui
per Iscrivertil!

Registrazione e caffe di benvenuto

Saluto del Presidente ISPE Affiliata Italiana

Saluto del Presidente GAMP® Italia e i 20 anni di GAMP®
Novita: requisiti normativi e risposta GAMP*

Pro&Cons secondo il parere di GAMP® Italia del
nuovo Annex 11

Nuova Bozza Annex 22 per commenti:
Annex 22 Implicazioni di compliance

Coffee Break

Conqguering New Horizons with GAMP®:
The New ISPE GAMP Al Guide

Data integrity nell'era digitale: quali sfide per i centri
sperimentali

Sistemi computerizzati e data integrity - Lo stato
dell’arte a seguito della introduzione della linea guida
EMA e delle ICH E6 (R3)

Linea Guida GAMP® GCP la nuova linea guida GAMP®
GCP e le aspettative dell'industria verso i centri

Lunch break

FlexLine: la linea di packaging di J&J Latina
ISPE FOYA 2025 Winner

Information Technology Service Management a
supporto della qualifica infrastruttura

Sponsor Highlights

Coffee Break

Gruppi di lavoro GAMP

Risultati delle attivita del GdL Firme Elettroniche
Con introduzione del nuovo sottogruppo in ambito

GCP in collaborazione con SIMeF-GiQAR

Q&A e Conclusione Lavori

ISPE. | ‘e

Sandro De Caris | Presidente GAMP®

Paola Martini | Takeda

Martin Heitmann | Co Author ISPE GAMP® Guide:
Avrtificial Intelligence

Gianfranco De Feo | IRCCS INT Pascale - Napoli

Rappresentante AIFA

Eleonora Fantini | Chiesi

Alessandro Zanotti ¢ Alessandro Sciacca
Johnson & Johnson

Gian Paolo Baranzoni | AF|
Giorgio Civaroli | Steering Committee GAMP®

Elena Francesconi | Thermofisher
Simona Filippi | BSP Pharmaceuticals
Maddalena De Biase | Emerson
Arianna Faggionato | Evotech



https://form.jotform.com/252571879836373

Agenda Day 2 « 6 Novembre

INNOVATING PHARMA: DIGITAL & AUTOMATION FORUM \

In collaborazione con ANIPLA

Chairs: Raffaella Vaiani, Vice Presidente ISPE Italy Affiliate | Roberto Ciccarelli, Presidente ANIPLA

08:30-09:00
09:00-09:15

09:15- 09:45

09:45-10:00

10:00-10:30

10:30-11:00

11:00-11:30

11:30-12:00

12:00-12:30

12.30 - 13.00

13:00-14:15
14:15-14:45
14:45-15:15

15:15-16:30
16:30-16:45
16:45-17:15

1715 - 17.30

SPONSOR

NP

Clicca qui

Registrazione

Introduzione della seconda giornata e presentazioni
Associazioni

Key Note “Digital and Automation Innovation in
Pharma: where are we?

“Beyond Strategy: Industrial Scenarios for
Automation and Digital Innovation in Pharma”

The silent revolution: how a lean, process-driven
approach reinvents

Digitalization of Modular Plants: introducing a new
ISPE Pharma 4.0 Good Practice Guide

Coffee Break

Standard MTP 2.0 a supporto degli impianti
farmaceutici modulari: stato e prospettive per una
nuova digital transition

NIS 2 e OT: Tra innovazione tecnologica e necessita
di compliance normativa

Modelli di Assessment digitali per 'adozione di
tecnologie innovative in ambito GAMP®

Lunch break
Al-Driven Quality & Case Studies

Causal Al for Advanced Troubleshooting in the
Water Facilities

Innovation Maturity Workshop
Coffee Break

TAVOLA ROTONDA
con presentazione risultati del workshop

Conclusione Lavori

A
ADEODATA

Validation for Life Science

OMRON Servilecno
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ICE FORIT.

/orchestra

Industry 5.0 by design

KEYPARTNER

deda.bit

Teresa Minero | ISPE Digital Transformation Advisory
Committee Leader
Marco Banti | ANIPLA

Alessandro Zennaro Follini | Johnson & Johnson

Giuseppe Menin | ISPE Pharma 4.0 CoP

Alberto Sibono | Vice President Pl Organization, Italia

Mario Testino | ServiTecno
Gilberto Rossi | Fidia Farmaceutici

Vittorio Gariboldi | Diasorin, Enrico Bellinzona | Deda Bit
Guido Colombo | Orchestra

Danilo Neri | ISPE COP Quality 4.0

Saverio Mottana | ANIPLA

Coordinato da ISPE & ANIPLA

A cura dei coordinatori ISPE e ANIPLA

1 PQE

Global Life Science Services Group
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per Iscrivertil!
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